I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vGimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kGigist véimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 750 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

ALTUVOCT 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab nominaalselt 250 RU alfaefanesoktokogi. Parast manustamiskdlblikuks muutmist
sisaldab ALTUVOCT ligikaudu 83 RU/ml inimese VIII hiiibimisfaktorit alfaefanesoktokogi.

ALTUVOCT 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab nominaalselt 500 RU alfaefanesoktokogi. Parast manustamiskdlblikuks muutmist
sisaldab ALTUVOCT ligikaudu 167 RU/ml inimese V111 hiitibimisfaktorit alfaefanesoktokogi.

ALTUVOCT 750 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab nominaalselt 750 RU alfaefanesoktokogi. Parast manustamiskdlblikuks muutmist
sisaldab ALTUVOCT ligikaudu 250 RU/ml inimese VIII hulbimisfaktorit alfaefanesoktokogi.

ALTUVOCT 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab nominaalselt 1000 RU alfaefanesoktokogi. Péarast manustamiskdlblikuks muutmist
sisaldab ALTUVOCT ligikaudu 333 RU/ml inimese VIII hutbimisfaktorit alfaefanesoktokogi.

ALTUVOCT 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab nominaalselt 2000 RU alfaefanesoktokogi. Parast manustamiskdlblikuks muutmist
sisaldab ALTUVOCT ligikaudu 667 RU/ml inimese VIII hiilbimisfaktorit alfaefanesoktokogi.

ALTUVOCT 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab nominaalselt 3000 RU alfaefanesoktokogi. Parast manustamiskdlblikuks muutmist
sisaldab ALTUVOCT ligikaudu 1000 RU/ml inimese V111 hiiibimisfaktorit alfaefanesoktokogi.

ALTUVOCT 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Uks viaal sisaldab nominaalselt 4000 RU alfaefanesoktokogi. Parast manustamiskdlblikuks muutmist
sisaldab ALTUVOCT ligikaudu 1333 RU/ml inimese VIII hiiibimisfaktorit alfaefanesoktokogi.

Toimetugevus madratakse, kasutades aktiveeritud osalisel tromboplastiini ajal (activated partial
thromboplastin time, aPTT) pbhinevat Uheastmelist hiibimisanalliisi reagendiga Actin-FSL.

Alfaefanesoktokog (inimese VIII hiiiibimisfaktor (rDNA)) on 2829 aminohappest koosnev valk.
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Alfaefanesoktokogi toodetakse rekombinantse DNA tehnoloogia abil inimese embrlionaalse neeru
(human embryonic kidney, HEK) rakuliinis. Tootmisprotsessis ei kasutata inim- ega loomset péritolu
toormaterjale.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahuse pulber ja lahusti.

Pulber: luofiliseeritud valge kuni valkjas pulber voi kdmp.
Lahusti: selge, véarvitu lahus.

pH: 6,5...7,2
Osmolaalsus: 586...688 mOsm/kg

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Veritsuse ravi ja profiilaktika A-hemofiiliaga (V111 hiiubimisfaktori kaasastindinud puudulikkus)
patsientidel.

ALTUVOCT sobib kasutamiseks kdigis vanuseriihmades.
4.2  Annustamine ja manustamisviis
Ravi peab toimuma hemofiilia ravis kogenenud arsti jarelevalve all.

Arsti loal vaib pérast dige sustimistehnika véljadpet (vt 18ik 6.6 ja pakendi infoleht) ALTUVOCT’i
manustada patsient ise vdi tema hooldaja.

Ravi seire

Ravivastus VIII hiiibimisfaktorile v8ib patsienditi erineda, mis nédidates erinevusi poolvaartusajas ja
eritumises. Kehakaalul pdhinevat annust vdib ala- ja lUlekaalulistel patsientidel olla vaja kohandada.
Rutiinse profiilaktika ajal ei ole VIII hitibimisfaktori sisaldust tavaliselt annuse kohandamiseks vaja
jalgida. Ulatusliku operatsiooni v@i eluohtliku verejooksu korral on kordussustide annuste ja
manustamissageduse arvutamiseks vajalik V11 hiibimisfaktori sisalduse maaramine.

Kui VIII hiidbimisfaktori aktiivsuse méaramiseks patsiendi vereproovis kasutatakse aPTT-I pShinevat
tiheastmelist in vitro hliibimisanaltdsi, vib VI hutbimisfaktori aktiivsust plasmas oluliselt
mdojutada nii aPTT reagendi tlip kui ka analtdsimisel kasutatud referentsstandard. Euroopa
farmakopoa kohaselt vBivad esineda ka olulised lahknevused aPTT-I p&hineva Uheastmelise
hiubimisanalliisi ja kromogeense analtsi tulemuste vahel. See on eriti oluline laboratooriumi ja/voi
analusis kasutatavate reagentide vahetamisel.

VI hiitibimisfaktori aktiivsuse méadramiseks plasmas ALTUVOCT iga ravi korral on soovitatav
kasutada valideeritud tiheastmelist hiiibimisanaltisi. Kliiniliste uuringute kéigus kasutati tiheastmelist
hiubimisanalliisi reagendiga Actin-FSL.



Kliinilise uuringu proovide vdrdlusanalliisi tulemuste kohaselt tuleb patsiendi VIII hitibimisfaktori
ligikaudse aktiivsuse arvutamiseks jagada kromogeense anallitsi tulemused 2,5-ga (vt 16ik 4.4). Lisaks
leiti valdkonna uuringus, milles vorreldi erinevaid aPTT reagente, et Actin-FS-i kasutamisel
Actin-FSL-i asemel Uheastmelises hiitibimisanalliisis saadi ligikaudu 2,5 korda suurem

VIII hiidbimisfaktori aktiivsus ning reagendi SynthASil kasutamisel ligikaudu 30% varra vaiksem
tulemus.

Annustamine

Asendusravi annus ja kestus soltuvad V11 hiiibimisfaktori puudulikkuse raskusest, veritsuse
asukohast ja ulatusest ning patsiendi kliinilisest seisundist.

VIII hiiiibimisfaktori manustatavate tihikute arvu valjendatakse rahvusvahelistes tihikutes (RU), mis
lahtuvad ajakohasest WHO VIII hldbimisfaktori kontsentraadi standardist. V111 htidbimisfaktori
aktiivsust plasmas valjendatakse kas protsendina (hormaalse inimplasma suhtes) voi, eelistatavalt,
rahvusvahelistes thikutes (VI hliubimisfaktori plasmasisalduse rahvusvahelise standardi suhtes).

VIII hiiiibimisfaktori aktiivsuse iiks ranvusvaheline iihik (RU) on vordvaarne VIII hiiiibimisfaktori
kogusega (ihes milliliitris normaalses inimplasmas.

Annuse korral 50 RU VIII hiitibimisfaktorit kehakaalu kilogrammi kohta arvutatakse
VIII hiilbimisfaktori eeldatav in vivo plasmasisalduse taastumine véljendatuna RU/dI (v8i protsendina
normaalsest) jargmise valemi abil:

VIII hiiiibimisfaktori plasmasisalduse prognoositav suurenemine (RU/dI v6i protsent
normaalsest) = 50 RU/kg x 2 (RU/dI RU/kg kohta)

Vajaduspdhine ravi

ALTUVOCT’i annustamine vajaduspShise ravi, veritsusepisoodide kontrolli ja perioperatiivse
veritsuse korral on toodud tabelis 1.



Tabel 1. ALTUVOCT’i annustamisjuhis veritsusepisoodide ja operatsioonide korral

Verejooksu raskusaste / Soovitatav annus Lisateave
kirurgilise protseduuri tiip

Hemorraagia

Varane hemartroos, Uhek_c_)rdne annus 2...3 paeva jooksul péarast profilaktilist
lihasveritsus vBi suuddne 50 RU/kg annust tekkinud kergete ja méddukate
veritsus veritsusepisoodide korral vdib kasutada

vaiksemat annust 30 RU/Kg.

2...3 paeva parast voib kaaluda
lisaannust 30 v6i 50 RU/kg.

Ulatuslikum hemartroos, Uhek.c_)rdne annus Kuni veritsuse lakkamiseni vdib iga
lihasveritsus vB8i hematoom 50 RU/kg 2...3 paeva jarel kaaluda lisaannust
30 vdi 50 RU/kg.

Eluohtlikud verejooksud Uhekprdne annus Kuni ohu mé6dumiseni vaib iga
50 RU/kg 2...3 paeva jarel manustada lisaannuse
30 vai 50 RU/Kg.

Kirurgiline operatsioon

Vaiksem operatsioon, sh hamba  Uhekordne annus 2...3 paeva parast voib kaaluda
valjatdmbamine 50 RU/Kkg lisaannust 30 v6i 50 RU/Kg.
Suurem operatsioon Uhekordne annus Kliinilise vajaduse korral v6ib kuni
50 RU/kg haava piisava paranemiseni manustada
iga 2...3 péeva jarel lisaannuse 30 vOi
50 RU/Kg.

Profilaktika taasalustamisel (kui asjakohane) parast veritsuse ravi on soovitatav jatta viimase

50 RU/kg raviannuse ja profiilaktilise annusega taasalustamise vahele vdhemalt 72 tundi. Seejarel vdib
profiilaktikat jatkata patsiendi tavaparase annustamisskeemi jargi.

Profilaktika

Rutiinseks profiilaktikaks soovitatav annus taiskasvanutele ja lastele on 50 RU/kg ALTUVOCT’i iiks
kord nédalas.

Patsientide eririihmad

Eakad

Kogemused patsientidega vanuses > 65 aastat on piiratud. Annustamissoovitused on samad kui
< 65-aastastele patsientidele.

Lapsed

Annustamissoovitused on samad kui téiskasvanutele.
Manustamisviis

Intravenoosne.

Kogu ALTUVOCT’i annus tuleb siistida intravenoosselt 1...10 minuti jooksul, l&htudes patsiendi
enesetundest.



Ravimpreparaadi lahjendamise juhised vt 18ik 6.6.
4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus

ALTUVOCT’i kasutamisel on taheldatud allergilist tiilipi tilitundlikkusreaktsioone, sealhulgas
anafiilaktilised reaktsioonid. Patsientidele tuleb soovitada Ulitundlikkussimptomite tekkimisel ravimi
kasutamine viivitamatult katkestada ja arsti poole péérduda. Patsiente tuleb teavitada
ulitundlikkusreaktsioonide varajastest néhtudest, sh ndgestdbi, generaliseerunud urtikaaria, stigelus,
iiveldus, oksendamine, pitsitustunne rinnus, vilistav hingamine, hiipotensioon ja anafiilaksia.

Soki korral tuleb kasutada $oki standardravi.
Inhibiitorid

Neutraliseerivate antikehade (inhibiitorid) teke VIII hitbimisfaktori vastu on A-hemofiiliaga
patsientide ravi teadaolev tusistus. Need inhibiitorid on enamasti VIII hiitibimisfaktori hiiibimist
soodustava toime vastu suunatud 1gG immunoglobuliinid, mille kogust md6detakse Bethesda tihikutes
(BU) vereplasma iihe ml kohta, kasutades modifitseeritud analiitisi. Inhibiitorite tekke risk on
korrelatsioonis haiguse raskuse ja VIII hutibimisfaktori ekspositsiooniga. Risk on suurim esimese

50 ravipaeva jooksul, kuid kestab kogu elu, ehkki seda esineb vaid aeg-ajalt.

Inhibiitorite tekke Kliiniline tahtsus oleneb inhibiitorite tiitrist: vaikese tiitri puhul on ebapiisava
Kliinilise ravivastuse risk vdiksem kui suure tiitri puhul.

Uldiselt tuleb kdiki VIII hiitibimisfaktori preparaatidega ravitavaid patsiente hoolikalt jalgida
inhibiitorite tekke suhtes, lahtudes asjakohastest kliinilistest nahtudest ja laborianalliiiside tulemustest.
Kui asjakohase annusega ei saavutata VIII hulbimisfaktori soovitud aktiivsust plasmas v0i ei saada
veritsust kontrolli alla, tuleb teha analiiisid VIII hiiibimisfaktori inhibiitorite tuvastamiseks.
Patsientidel, kelle plasma inhibiitorisisaldus on suur, v8ib ravi VIII hiiibimisfaktoriga olla
ebaefektiivne, mistdttu tuleb kaaluda teisi ravivdimalusi. Selliste patsientide ravi peab korraldama
hemofiilia ja VIII hGiibimisfaktori inhibiitoritega patsientide ravis kogenenud arst.

Laborianalliliside tulemuste jalgimine

Kui te kasutate kromogeenset analliiisi voi Uheastmelist hliibimisanallilsi reagendiga Actin-FS, jagage
patsiendi VIII hliibimisfaktori ligikaudse aktiivsuse arvutamiseks tulemus 2,5-ga (vt 16ik 4.2). Pange
téhele, et see teisendustegur kujutab endast ainult hinnangulist véaartust (kromogeense analtisi /
reagendiga Actin-FSL tehtud Uheastmelise hiiibimisanalsi keskmine suhe: 2,53;

standardhélve: 1,54; Q1: 1,98; Q3: 2,96; N = 3353).

Kardiovaskulaarsed kérvaltoimed

Olemasolevate kardiovaskulaarsete riskiteguritega patsientidel vaib asendusravi
VIII hiidbimisfaktoriga suurendada kardiovaskulaarsete kdrvaltoimete tekkeriski.



Kateetriga seotud tisistused

Tsentraalveeni kateetri (central venous access device, CVAD) kasutamise vajaduse korral tuleb
arvestada CVAD-iga seotud tusistuste, sh lokaalse infektsiooni, baktereemia ja kateetrikoha tromboosi
tekkeriskiga.

Lapsed
Loetletud hoiatused ja ettevaatusabindud kehtivad nii taiskasvanute kui ka laste puhul.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Inimese VIII hiiubimisfaktori (rDNA) ravimpreparaatide koostoimetest teiste ravimpreparaatidega ei
ole teatatud.

Koostoimeid ei ole uuritud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

VI hiiubimisfaktoriga ei ole loomadel reproduktsiooniuuringuid labi viidud. Kuna A-hemofiiliat
esineb naistel harva, puudub kogemus V11 hiiibimisfaktori kasutamise kohta raseduse ja imetamise
ajal. Seetdttu vBib VIII hulbimisfaktorit raseduse ja imetamise ajal kasutada ainult selge vajaduse
korral.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

ALTUVOCT ei mdjuta voi modjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kéasitsemise vdimet.

48 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Harva on taheldatud dlitundlikkus- vGi allergilisi reaktsioone (nt angioddeem, p&letus- ja
torkimistunne infusioonikohas, kiilmavérinad, dhetus, generaliseerunud urtikaaria, peavalu, ndgestdbi,
hiipotensioon, letargia, iiveldus, rahutus, tahhtikardia, pitsitustunne rinnus, torkimistunne,
oksendamine, vilistav hingamine), mis vdivad mdnel juhul progresseeruda raskeks anafiilaksiaks (sh
Sokk).

A-hemofiiliaga patsientidel, keda ravitakse VIII hiiiibimisfaktoriga, sealhulgas ALTUVOCT ’iga,
vlivad tekkida neutraliseerivad antikehad (inhibiitorid) (vt 16ik 5.1). Inhibiitorite tekkest vib marku
anda ebapiisav kliiniline ravivastus. Sellistel juhtudel on soovitatav pédrduda spetsiaalse
hemofiiliakeskuse poole.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Allolev tabel 2 vastab MedDRA organsusteemi klassifikatsioonile (organsiisteemi klassi ja
eelistermini tasandil). Kdrvaltoimete esinemissagedused p6hinevad 111 faasi Kliinilistes uuringutes
osalenud 277 eelnevalt ravitud raske A-hemofiiliaga patsiendi andmetel, kellest 161 (58,2%) olid
taiskasvanud (18-aastased voi vanemad), 37 (13,4%) noorukid (12...< 18-aastased) ja 79 (28,5%) alla
12-aastased lapsed.

Kdrvaltoimetest (kokkuvdte tabelis 2) teatati kliinilistes uuringutes rutiinset profiilaktikat voi
vajaduspdhist ravi saanud 277 patsiendist 111-1 (40,1%) ning turuletulekujérgselt.

Esinemissagedused on méédratletud jargmise stisteemi kohaselt: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni
< 1/10), aeg-ajalt (> 1/2000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), vaga harv (< 1/10 000),
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).



Kdrvaltoimed on igas esinemissageduse kategoorias esitatud tGsiduse vahenemise jarjekorras.

Tabel 2. ALTUVOCT’i manustamisel teatatud korvaltoimed

MedDRA organsusteemi klass Kdrvaltoimed Esinemissageduse kategooria
Vere ja lumfislisteemi haired VI hiidbimisfaktori vaga sage (PUPs)?
inhibeerimine! aeg-ajalt (PTPs)®
Immuunsiisteemi haired Ulitundlikkus, teadmata
anaflilaktilised reaktsioonid!
Narvististeemi haired Peavalu* vaga sage
Seedetrakti haired Oksendamine sage
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Ekseem sage
Loove® sage
Urtikaaria® sage
Lihaste, luustiku ja sidekoe Aurtralgia vaga sage
kahjustused Valu jasemetes sage
Seljavalu sage
Uldised haired ja manustamiskoha Piireksia sage
reaktsioonid Reaktsioonid siistekohas’  |aeg-ajalt

! Teatatud turuletulekujargselt.

2 PUPs = (Previously-Untreated Patients) varem ravimata patsiendid. Esinemissagedus pohineb teiste
VIII hiidbimisfaktori preparaatidega l&bi viidud uuringutel, milles osalesid raske A-hemofiiliaga
varem ravimata patsiendid.

8 PTPs = (Previously-Treated Patients) varem ravitud patsiendid. Esinemissagedus pohineb kdigi
VI hiiubimisfaktori preparaatidega l&bi viidud uuringutel, milles osalesid raske A-hemofiiliaga
varem ravitud patsiendid.

“Peavalu, sealhulgas migreen.

®Loove, sealhulgas makulopapuloosne 166ve.

¢ Urtikaaria, sealhulgas papuloosne urtikaaria.

"Reaktsioonid siistekohas, sealhulgas hematoom siistekohas ja dermatiit stistekohas.

Lapsed
Ealisi erinevusi lastel ja taiskasvanud patsientidel esinenud kdrvaltoimetes ei taheldatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi migiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiuttotajatel palutakse kdigist vBimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Inimese VIII hiiubimisfaktori (rDNA) illeannustamise siimptomitest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: verejooksu tokestavad ained, VIII hiiibimisfaktor, ATC-kood: B02BDO02.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Toimemehhanism

Alfaefanesoktokog on VIII hutbimisfaktori asendaja. Aktiveeritud VIII hutbimisfaktor toimib
aktiveeritud 1X hidbimisfaktori kofaktorina, kiirendades X hiitibimisfaktori muundamist aktiveeritud
X faktoriks. Aktiveeritud X faktor muundab protrombiini trombiiniks. Seejarel muundab trombiin
fibrinogeeni fibriiniks ja moodustub hiiive. A-hemofiilia on périlik X-kromosoomiga seotud vere
hidbimishaire, mida pohjustab funktsionaalse VIII hiiibimisfaktori V111:C véhenenud sisaldus veres,
mille tagajarjel tekivad verejooksud liigestesse, lihastesse v3i siseorganitesse, kas spontaanselt voi
dnnetusjuhtumite/operatsioonitraumade tagajarjel. Asendusraviga suurendatakse V111 hidbimisfaktori
sisaldust plasmas, millega korrigeeritakse ajutiselt faktori puudulikkus ja hiiibimishdired.

Tuleb arvestada, et aastane veritsusjuhtude maar (AVM) ei ole erinevate faktorikontsentraatide ega
erinevate Kliiniliste uuringute puhul vorreldav.

ALTUVOCT (alfaefanesoktokog) ehk rekombinantne faktor VIII Fc—von Willebrandi faktor—XTEN
on rekombinantne fusioonvalk, mis asendab ajutiselt puuduva V11 hidbimisfaktori (FVIII), mis on
vajalik efektiivseks hemostaasiks.

Alfaefanesoktokog on FVIII valk, mis on valja to6tatud endogeense VWF-iga mitte seonduma, et tle
saada FVII1-VWEF-i seondumisest tingitud poolvédartusaja piirangust. FVI11-ga seonduv piirkond on
VWEF-i D’D3-domeen. VWF-i D’D3-domeeni seondumine rFVIII-Fc fusioonvalguga kaitseb

VII1I faktorit ja annab sellele stabiilsuse ega lase FVIII-I seonduda endogeense VWF-iga, pikendades
seeldbi FVIII poolvaértusaega, mida piirab VWF-i kliirens.

Inimese immuunglobuliini G1 (IgG1) Fc-piirkond seondub neonataalse Fc-retseptoriga (FCRn). FcRn
on osa loomulikust rajast, mis aeglustab immunoglobuliinide lisosomaalset lagundamist, saates need
tagasi vereringesse, pikendades seeldbi fusioonvalgu poolvéartusaega plasmas.

Alfaefanesoktokog sisaldab 2 XTEN-polipeptiide, mis veelgi kiirendavad selle farmakokineetikat
(FK). FVIII loomulik B-domeen (v.a 5 aminohapet) asendatakse esimese XTEN-polipeptiidiga, mis
sisestatakse FVI1I1-s aminohapete N745 ja E1649 ja&kide vahele, ning teine XTEN sisestatakse
D’D3-domeeni ja Fc vahele.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

ALTUVOCT’i ohutust, efektiivsust ja farmakokineetikat on hinnatud kahes mitmekeskuselises avatud
prospektiivses Il faasi kliinilises uuringus (tks uuring viidi labi taiskasvanutel ja noorukitel
(XTEND-1) ja teine < 12-aastastel lastel (XTEND-Kids, vt ,,Lapsed*)) eelnevalt ravitud raske
A-hemofiiliaga (endogeense FVIII aktiivsus < 1% vOi dokumenteeritud raskele A-hemofiiliale vastav
geenimutatsioon) patsientidel. ALTUVOCT 1 pikaajalist ohutust ja efektiivsust hinnatakse ka
pikaajalises jatku-uuringus.

Koikides uuringutes hinnati rutiinse profiilaktika efektiivsust annusega 50 RU/kg nadalas ning maérati
hemostaatiline efektiivsus veritsusepisoodide ravis ja perioperatiivse veritsuse korral nii ulatuslike kui
ka vdiksemate kirurgiliste protseduuride kéigus. Lisaks vorreldi ALTUVOCT iga profiilaktika
efektiivsust varasema VIII hutibimisfaktoriga profilaktika efektiivsusega ka subjektidevahelises
vordluses uuritavatel, kes olid enne uuringusse XTEND-1 registreerumist osalenud prospektiivses
vaatlusuuringus (OBS16221).

Rutiinse profiilaktika kliiniline efektiivsus téiskasvanutel/noorukitel

Ldppenud, taiskasvanutel ja noorukitel 1abi viidud uuringusse (XTEND-1) kaasati kokku 159 eelnevalt
ravitud raske A-hemofiiliaga patsienti (158 meespatsienti ja 1 naispatsient). Uuritavad olid
12...72-aastased, sealhulgas 25 noorukit vanuses 12...17 aastat. K&ik 159 uuritavat said vahemalt tihe
annuse ALTUVOCT 1 ja nende ravi efektiivsus oli hinnatav. Uuringu 16puni osales kokku

149 uuritavat (93,7%).



Rutiinse profiilaktika efektiivsust ALTUVOCT’i annusega 50 RU/kg nadalas hinnati aastase keskmise
veritsusjuhtude maara (AVM) (tabel 3) ning uuringuaegse profiilaktikaga saavutatud AVM-i ja
uuringueelse VIII hutbimisfaktoriga profiilaktikaga saavutatud AVM-i vordluse alusel (tabel 4).
Kokku 133 téiskasvanut ja noorukit, kes olid enne uuringusse kaasamist saanud profulaktilist ravi
VIII hiiiibimisfaktoriga, miirati saama rutiinse profiilaktikana ALTUVOCT’i annuses 50 RU/Kg Uiks
kord nédalas 52 nadala jooksul (A-raviriihm). Lisaks said 26 uuritavat, kes olid enne uuringusse
kaasamist saanud episoodilist (vajaduspdhist) ravi VIII hitbimisfaktoriga, 26 nadala jooksul
episoodilist (vajaduspdhist) ravi ALTUVOCT’i annusega 50 RU/kg, millele jargnes 26-nidalane
rutiinne profiilaktika annusega 50 RU/kg (iks kord nadalas (B-raviriihm). A-raviriihmas said

115 uuritavat ravi kokku vahemalt 50 p&eval ning B-ravirihmas said 17 uuritavat rutiinset
profulaktikat vahemalt 25 paeval.

Tabel 3. Kokkuvdte > 12-aastaste uuritavate aastastest veritsusjuhtude méaradest (AVM)
ALTUVOCT iga profiilaktika, ALTUVOCT’iga vajaduspohise ravi ja
ALTUVOCT iga profiilaktikale iilemineku korral

A-rihm B-rihm B-rihm
Tulemusnaitaja’ Profulaktika? Vajaduspdhine® Profulaktika®
N =133 N =26 N =26
Verejooksud
Keskmine AVM (95% CI)* 0,71 (0,52;0,97) | 21,41 (18,81;24,37) | 0,70 (0,33; 1,49)
AVM-i mediaan (IQR) 0,00 (0,00; 1,04) | 21,13 (15,12; 27,13) | 0,00 (0,00; 0,00)
Uuritavad, kellel veritsust ei 64,7 0 76,9
esinenud, %
Iseeneslikud verejooksud
Keskmine AVM (95% CI)* 0,27 (0,18; 0,41) | 15,83 (12,27;20,43) | 0,44 (0,16; 1,20)
AVM-i mediaan (IQR) 0,00 (0,00; 0,00) 16,69 (8,64; 23,76) 0,00 (0,00; 0,00)
Uuritavad, kellel veritsust ei 80,5 3,8 84,6
esinenud, %
Verejooksud liigestesse
Keskmine AVM (95% CI)* 0,51 (0,36;0,72) | 17,48 (14,88; 20,54) | 0,62 (0,25; 1,52)
AVM-i mediaan (IQR) 0,00 (0,00; 1,02) | 18,42 (10,80; 23,90) | 0,00 (0,00; 0,00)
Uuritavad, kellel veritsust ei 72,2 0 80,8
esinenud, %

1Kdikides veritsusega seotud tulemusnaitajate anallilisides voeti arvesse ainult ravitud veritsusi.
2Uuritavad, kellele maarati 52-niidalane profiilaktika ALTUVOCT iga.

SUuritavad, kellele maarati 26-nidalane ravi ALTUVOCT iga.

4Pdhineb negatiivsel binomiaalsel mudelil.

AVM = aastane veritsusjuhtude méaar; Cl = (confidence interval) usaldusvahemik;

IQR = (interquartile range) kvartiilhaare, 25. protsentiilist 75. protsentiilini.

AVM-ide subjektidevaheline vordlus uuringuaegse ja uuringueelse profilaktika ajal naitas AVM-i

statistiliselt olulist 77%-list vdhenemist rutiinse profiilaktika korral ALTUVOCT iga vorreldes
uuringueelse profiilaktikaga VIII hitibimisfaktoriga (vt tabel 4).
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Tabel 4. > 12-aastaste uuritavate aastaste veritsusjuhtude maarade (AVM) subjektidevaheline
vordlus ALTUVOCT iga profiilaktika ja uuringueelse VIII hlibimisfaktoriga
profilaktika korral

Uuringuaegne profulaktika | Uuringueelne tavaravi
ALTUVOCT’iga profiulaktika
50 RU/Kg iks kord nadalas | VIII hiitibimisfaktoriga?
Tulemusnéitaja (N=178) (N=178)
Jalgimisperioodi mediaan (nédalad) 50,09 (49,07; 51,18) 50,15 (43,86; 52,10)
(IQR)
Verejooksud
Keskmine AVM (95% CI)! 0,69 (0,43; 1,11) \ 2,96 (2,00; 4,37)
AVM-i vdhenemine, % (95% Cl) 77 (58; 87)
p-vééartus <0,0001
Uuritavad, kellel veritsust ei 64,1 42,3
esinenud, %
AVM-i mediaan (IQR) 0,00 (0,005 1,04) 1,06 (0,00; 3,74)

PpShineb negatiivsel binomiaalsel mudelil.

2Prospektiivne jalgimisuuring (OBS16221).

AVM = aastane veritsusjuhtude méaar; Cl = (confidence interval) usaldusvahemik;
IQR = (interquartile range) kvartiilhaare, 25. protsentiilist 75. protsentiilini.

AVM-ide subjektidevaheline vdrdlus (N = 26) vajaduspdhise ALTUVOCT ’iga ravi esimese 26 nadala
jooksul ja jargneva iganddalase ALTUVOCT iga profilaktika 26 nddala jooksul (B-raviriihm) néitas
iganadalase profilaktilise raviskeemi korral veritsusjuhtude kliiniliselt olulist, 97%-list vahenemist ja
Uihegi veritsusjuhuta patsientide arvu suurenemist 0%-It 76,9%-ni.

Veritsusepisoodide ravi efektiivsus

Téiskasvanutel ja noorukitel 1&bi viidud uuringus (XTEND-1) raviti ALTUVOCT iga kokku

362 veritsusepisoodi, enamik neist tekkisid vajaduspdhise ravi ajal B-ravirihmas. Enamik
veritsusepisoodidest olid verejooksud liigestesse. Uuritavad hindasid ravivastust esimesele slstile
vahemalt 8 tundi péarast ravi. Ravivastuse hindamiseks kasutati 4-punktilist skaalat: suurepérane, hea,
mdddukas ja ravivastuse puudumine. Veritsusepisoodide ravi efektiivsus > 12-aastastel uuritavatel on
kokku vdetud tabelis 5. Veritsusepisoodide ravitulemus oli ravirihmade I6ikes sarnane.

Tabel 5. Veritsusepisoodide ravi efektiivsuse kokkuvdte > 12-aastastel uuritavatel

Veritsusepisoodide arv (N =362)
Veritsusepisoodi raviks tehtud sustete arv, N (%) | 1 siiste 350 (96,7)
2 slistet 11 (3,0)
> 2 sustet 1(0,3)
Veritsusepisoodi raviks saadud koguannuse
mediaan (RU/kg) (IQR) 50,93 (50,00; 51,85)
Hinnatavate sustete arv (N =332)
Ravivastus veritsusepisoodi ravile, N (%) Suurepérane voi hea 315 (94,9)
Md6dukas 14 (4,2)
Ravivastus puudus 3(0,9

Perioperatiivse veritsuse ravi

Perioperatiivset hemostaasi hinnati 111 faasi uuringutes kokku 41 uuritaval (32 tdiskasvanut ning

9 noorukit ja last) 49 ulatusliku operatsiooni kaigus. Neljakimne theksast (49) ulatuslikust
operatsioonist 48 puhul oli operatsiooniaegse hemostaasi tagamiseks vajalik thekordne
operatsioonieelne annus; 1 ulatusliku operatsiooni korral, mis tehti rutiinse profulaktika ajal, ei
manustatud operatsioonipaeval ega enne operatsiooni operatsioonieelset killastusannust.
Operatsioonieelse siiste mediaanannus oli 50 RU/kg (vahemik 12,7...84,7). Perioperatiivsel perioodil
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(alates operatsioonieelsest paevast kuni 14. operatsioonijargse paevani) saadud keskmine koguannus
(standardhélve) ja sustete arv olid vastavalt 171,85 (51,97) RU/kg ja 3,9 (1,4).

Hemostaatilise ravivastuse kliiniliseks hindamiseks ulatusliku operatsiooni ajal kasutati 4-punktilist
skaalat: suureparane, hea, mdodukas ja halb/puudub. Neljakiimne kaheksal (48) operatsioonil 49-st
(98%) hinnati ALTUVOCT’i hemostaatiline toime suurepéraseks voi heaks. Mitte ithegi operatsiooni
korral ei hinnatud tulemust halvaks/toimetuks ega puuduvaks.

Hinnatavate ulatuslike operatsioonide hulka kuulusid ulatuslikud ortopeedilised protseduurid, nagu
artroplastika (pdlve-, puusa- ja kilinarliigese endoproteesimine), liigese endoproteesi revisjon ja
hippeliigese luude fiksatsioon. Muud ulatuslikud operatsioonid olid purihamba véljatdmbamine,
hamba taastamine ja hamba véljatdmbamine, imberlGikus, veresoone vaararendi resektsioon,
songaoperatsioon ning rino- ja mentoplastika. Lisaks hinnati 25 vdiksemat operatsiooni; kdikidel
vaadeldud juhtudel hinnati hemostaas suureparaseks.

Immunogeensus

Immunogeensust hinnati ALTUVOCT’i kliinilistes uuringutes eelnevalt ravitud raske A-hemofiiliaga
téiskasvanutel ja lastel. Kliinilistes uuringutes inhibiitorite teket ALTUVOCT ile ei tiaheldatud.

I11 faasi kliinilistes uuringutes (ravi mediaankestus 96,3 ndadalat) tekkisid 4 hinnataval patsiendil

276-st (1,4%) ravi tottu ajutiselt ravimivastased antikehad. Tdendeid ravimivastaste antikehade mdju
kohta farmakokineetikale, efektiivsusele voi ohutusele ei tdheldatud.

Lapsed

Rutiinne profilaktika

< 12-aastastel lastel hinnati rutiinse profiilaktika efektiivsust ALTUVOCT’i iganddalase annusega
50 RU/kg keskmise AVM-i alusel. Uuringusse kaasati kokku 74 last (38 neist olid < 6-aastased ja
36 vanuses 6...< 12 aastat), kes said rutiinse profiilaktikana intravenoosselt ALTUVOCT’i annuses
50 RU/Kg iiks kord nédalas 52 nadala jooksul. K&igi 74 uuritava puhul oli rutiinse profiilaktikaga
ravitud verejooksude keskmine AVM (95% CI) 0,9 (0,6; 1,4) ja AVM-i mediaan (Q1; Q3) 0 (0; 1,0).

Tundlikkuse analiitis (N = 73), millest jéeti valja Gihe uuritava tulemused, kes ei saanud
uuringuplaanijargset pikaajalist iganadalast profulaktilist ravi, néitas ravitud verejooksude puhul
keskmist AVM-i (95% CI) 0,6 (0,4; 0,9) (mediaan (Q1; Q3) 0 (0; 1,0)). 47 lapsel (64,4%) ei esinenud
tihtegi ravi vajanud veritsusepisoodi. Ravitud iseeneslike verejooksude keskmine AVM (95% CI) oli
0,2 (0; 0,3) (mediaan (Q1; Q3) 0 (0; 0)). Ravitud verejooksude puhul liigesesse oli keskmine AVM
(95% CI) 0,3 (0,2; 0,6) ja AVM-i mediaan oli (Q1; Q3) 0 (0; 0).

Veritsuse ravi

Veritsuse ravi efektiivsust < 12-aastastel lastel hinnati lastel labi viidud uuringus; analliusist jaeti valja
tihe uuritava tulemused, kes ei saanud uuringuplaanijargset pikaajalist iganddalast profulaktilist ravi.
ALTUVOCT iga raviti kokku 43 veritsusepisoodi. Neist veritsusepisoodidest 95,3% lahenesid
ithekordse ALTUVOCTi siistega annuses 50 RU/kg. Veritsusepisoodi raviks vajaliku koguannuse
mediaan (Q1; Q3) oli 52,6 RU/Kkg (50,0; 55,8).

5.2 Farmakokineetilised omadused
ALTUVOCT’i farmakokineetikat (FK) hinnati III faasi uuringutes XTEND-1 ja XTEND-Kids, kuhu
kaasati vastavalt 159 téiskasvanut ja noorukit ning 74 last vanuses < 12 aastat, kes said iga nadal

intravenoosse siistena annuse 50 RU/kg. ALTUVOCT’i iihekordse annuse FK-profiil oli saadaval
37 alla 12-aastase lapse kohta.
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Alfaefanesoktokogi poolvaartusaeg on osutunud ligikaudu 4 korda pikemaks kui tavalise
poolvaartusajaga VI hiiubimisfaktori preparaatidel ja 2,5...3 korda pikemaks kui pikendatud
poolvaartusajaga VI hiiibimisfaktori preparaatidel. ALTUVOCT’i iihekordse annuse jargsed
FK-parameetrid on toodud tabelis 6. FK-parameetrid pdhinevad V11 hiiibimisfaktori aktiivsusel
plasmas, mis mdddeti aPTT-I pdhineva Uheastmelise hilibimisanaltisiga. Kdikide vanuserihmade
IGikes oli VIII hiilibimisfaktori aktiivsus parast ALTUVOCT’i iihekordset annust 50 RU/kg plisivalt
suur ja poolvéartusaeg pikenenud. Laste vanuserihmades esines vanuse edenedes tendents AUC
suurenemisele ja kliirensi vahenemisele. Tasakaalukontsentratsiooni tingimustes (26. nadal) oli
FK-profiil vdrreldav esimese annuse jargse FK-profiiliga.

Tabel 6. ALTUVOCT’i ithekordse annuse jirgsed farmakokineetilised parameetrid vanuse
jargi (Uheastmeline hidbimisanalllds reagendiga Actin-FSL)

FK-parameetrid
Keskmine Téaiskasvanutel ja noorukitel
(standardhélve) Lastel labi viidud uuring labi viidud uuring
l..<6aastat | 6..<12aastat | 12...< 18 aastat | Taiskasvanud
N =18 N =18 N =25 N =134
AUC.a0, RU*h/dI 6800 (1120)° 7190 (1450) 8350 (1550) 9850 (2010)?
tyz, h 38,0 (3,72) 42,4 (3,70) 44,6 (4,99) 48,2 (9,31)
CL, ml/h/kg 0,742 (0,121) | 0,681 (0,139) 0,582 (0,115) | 0,493 (0,121)*
Vss, ml/kg 36,6 (5,59) 38,1 (6,80) 34,9 (7,38) 31,0 (7,32)*
MRT, h 49,6 (5,45) 56,3 (5,10) 60,0 (5,54) 63,9 (10,2)?
Cmax, RU/dI 143 (57,8) 113 (22,7) 118 (24,9) 133 (33,8)
Manustamisjargne 2,81 (1,1) 2,24 (0,437) 2,34 (0,490) 2,64 (0,665)
kontsentratsioonimuutus,
RU/dI RU/kg kohta

aArvutatud 128 profiili pGhjal.

PN =17

AUC,..y = (area under the activity-time curve over the dosing interval) aktiivsuse-aja kdvera alune
pindala annustamisvahemiku jooksul, CL = (clearance) kliirens, MRT = (mean residence time)
keskmine organismis plisimise aeg, SD = (standard deviation) standardhélve, t,;; = (terminal half-life)
16plik poolvadrtusaeg, Vs = (volume of distribution at steady state) jaotusruumala
tasakaalukontsentratsiooni tingimustes, Cmax = maksimaalne aktiivsus

Uuringus XTEND-1 pisis iganddalase profulaktilise annusega ravitud taiskasvanutel

VI hiitibimisfaktori aktiivsus ALTUVOCT’i tasakaalukontsentratsiooni tingimustes normaalne kuni
peaaegu normaalne (> 40 RU/dI) keskmiselt (SD) 4,1 (0,7) p4eva. Kogu uuringu viltel piisis

VIII hiiibimisfaktori aktiivsus tile 10 RU/dI 83,5%-I taiskasvanutest ja noorukitest. Iganadalase
annusega ravitud lastel vanuses < 12 aastat pusis VI hiitibimisfaktori aktiivsus ALTUVOCT’i
tasakaalukontsentratsiooni tingimustes normaalne kuni peaaegu normaalne (> 40 RU/dI) 2...3 péeva ja
iile 10 RU/dI ligikaudu 7 paeva (vt tabel 7).
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Tabel 7. ALTUVOCT’i farmakokineetilised parameetrid tasakaalukontsentratsiooni
tingimustest vanuse jargi (Uheastmeline hiiibimisanaltiis reagendiga Actin-FSL)

FK-parameetrid
Keskmine Taiskasvanutel ja noorukitel 1&bi
(standardhélve) Lastel labi viidud uuring? viidud uuring®
l.<6aastat | 6..<12 aastat | 12..<18 aastat | Taiskasvanud
N =37 N =36 N=24 N =125
Maksimaalne, RU/dl 136 (48,9) 131 (36,1) 124 (31,2) 150 (35,0)
(N =35) (N =35) (N =124)
Manustamisjérgne 2,22 (0,83) 2,10 (0,73) 2,25 (0,61) 2,64 (0,61)
kontsentratsioonimuutus, (N =35) (N =35) (N=22) (N =120)
RU/dI RU/kg kohta
Aeg kuni 40 RU/dI, h 68,0 (10,5)° 80,6 (12,3)° 81,5 (12,1)° 98,1 (20,1)°
Aeg kuni 20 RU/dI, h 109 (14,0)° 127 (14,5)° 130 (15,7)¢ 150 (27,7)°
Aeg kuni 10 RU/dI, h 150 (18,2)° 173 (17,1)° 179 (20,2)¢ 201 (35,7)¢
Minimaalne, RU/dl 10,9 (19,7) 16,5 (23,7) 9,23 (4,77) 18,0 (16,6)
(N = 36) (N=22) (N =123)

aMaksimaalse ja minimaalse tasakaalukontsentratsiooni ning manustamisjérgse

kontsentratsioonimuutuse arvutamiseks kasutati 52. n&dalal / uuringuldpu FK-proovi votmise visiidil

saadud tulemusi.

V111 huitibimisfaktori aktiivsuse saavutamiseks kulunud aja prognoosimiseks kasutati laste

populatsioonifarmakokineetilist mudelit.

VIl hiilbimisfaktori aktiivsuse saavutamiseks kulunud aja prognoosimiseks kasutati taiskasvanute

populatsioonifarmakokineetilist mudelit.

Maksimaalne = 15 min pérast manustamist tasakaalukontsentratsiooni tingimustes,

minimaalne = manustamiseelne VIII hiiibimisfaktori aktiivsuse vaartus tasakaalukontsentratsiooni
tingimustes, SD = (standard deviation) standardhalve

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud rottidel ja makaakidel (sealhulgas farmakoloogilise
ohutuse hindamised) ning (ks in vitro verega sobivuse uuring ei ole ndidanud kahjulikku toimet

inimesele. Genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja loote arengutoksilisuse uuringuid ei

ole labi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Sahharoos
Kaltsiumkloriiddihtdraat (E 509)
Histidiin

Arginiinvesinikkloriid
Pollsorbaat 80 (E 433)

Lahusti

Sistevesi
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6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

Kasutada tohib ainult kaasasolevat adapterit ja infusioonikomplekti, kuna VI hiilbimisfaktori
adsorbeerumine mdne sustetarviku sisepinnale v8ib pdhjustada ravivea.

6.3 Kadlblikkusaeg

Avamata viaal

4 aastat

Kdlblikkusaja jooksul v8ib ravimpreparaati hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) uhe kuni 6-kuulise
perioodi jooksul. Kuupaev, mil ravimpreparaat kiilmkapist vélja vdetakse, tuleb karbile markida.
Parast toatemperatuuril hoidmist ei tohi ravimpreparaati uuesti kiilmkappi panna. Mitte kasutada
péarast viaalile trikitud kdlblikkusaja I6ppu vdi parast kuue kuu méddumist karbi killmkapist

valjavBtmisest, olenevalt sellest, kumb on varasem.

Parast manustamiskdlblikuks muutmist

Ravimpreparaat tuleb parast manustamiskdlblikuks muutmist kohe ara kasutada. Kui ravimpreparaati
ei kasutata kohe, vastutab selle kasutuseelse sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal valispakendis, valguse eest Kaitstult.

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamisk8lblikuks muutmist vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

Uks ALTUVOCT 250 RU, 500 RU, 750 RU, 1000 RU, 2000 RU, 3000 RU ja 4000 RU siistelahuse
pulbri ja lahusti pakend sisaldab jargmist:

- klorobutliulkummist punnkorgiga klaasviaal (I tutpi klaas) pulbriga;
- Uiks steriilne viaaliadapter manustamisk6lblikuks muutmiseks;

- tiks bromobututlkummist kolvikorgiga klaasststel 3 ml lahustiga;

- ks kolvivarras;

— tiks steriilne infusioonikomplekt.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

ALTUVOCT’i manustatakse intravenoosselt parast pulbri manustamiskolblikuks muutmist stistlis
tarnitud lahustiga. Viaali tuleb ettevaatlikult keerutada kuni kogu pulber on lahustunud.
Manustamisk@lblikuks muudetud lahus peab olema selge ja varvitu kuni kergelt kiiitlev. Haguseid ega
sadet sisaldavaid lahuseid ei tohi kasutada.

Alati tuleb jargida aseptika ndudeid.
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Lisateave manustamiskdlblikuks muutmise kohta

ALTUVOCT’i manustatakse intravenoosse siistena parast siistelahuse pulbri lahustamist siistlis
tarnitud lahustiga. ALTUVOCT’1 pakend sisaldab jargmist.

A. Pulbriviaal  B. 3 ml lahustit C. Kolvivarras D. Viaaliadapter

sustlis

. Infusioonikomplekt

Samuti laheb vaja steriilseid alkoholiga niisutatud tampoone (F). Neid ALTUVOCT’i pakendis ei ole.

Lahuse tbmbamiseks mitmest viaalist Uihte siistlasse vdite kasutada eraldi suurt sustalt (G). Kui teil

suurt sustalt ei ole, manustage lahus igast sistlist, jargides 6. kuni 8. sammu.

T@ @@ (L

F.

Alkoholiga niisutatud tampoonid G.  Suur sustal

ALTUVOCTi ei tohi segada teiste siiste- ega infusioonilahustega.

Enne pakendi avamist peske kéed.

Manustamiskdélblikuks muutmine

1.

Viaali ettevalmistamine

Korgi eemaldamine viaalilt

Hoidke pulbriviaali (A) puhtal tasasel pinnal ja eemaldage sellelt
plastkork.

Viaali kummikorgi puhastamine

Puhastage viaali kummikork pealt alkoholiga niisutatud tampooniga.
Jélgige, et viaali kummikork ei puutuks pérast puhastamist millegi
vastu.

Viaaliadapteri pakendi avamine
Eemaldage viaaliadapteri pakendilt (D) seda kaitsev paberkate.

Arge puutuge viaaliadapterit ega vitke seda pakendist vilja.

Viaaliadapteri kinnitamine
Asetage pakendis viaaliadapter tépselt viaali otsa.

Suruge seda alla, kuni adapter kldpsatab oma kohale. Adapteri teravik
labistab viaali punnkorgi.

BRI

%J]
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Sustli ettevalmistamine

Kolvivarda kinnitamine

Sisestage kolvivarras (C) 3 ml sustlisse (B). Pddrake kolvivarrast
paripaeva, kuni see on kindlalt kinnitunud.

Sustli korgi eemaldamine
Murdke perforatsioonikohast 3 ml sistlilt valge kork ja pange see kdrvale.

& Arge puudutage korgi sisepinda ega sustli otsa.

Sustli kinnitamine viaalile

Viaaliadapteri pakendi eemaldamine

Eemaldage adapterilt pakend ja visake see ara.

Sustli kinnitamine viaaliadapterile

Hoides viaaliadapteri alaosast, asetage sistli ots vastu viaaliadapteri
otsa. Podrake sUstlit paripdeva, et see kindlalt kinnituks.

Pulbri lahustamine lahustis

Lahusti lisamine viaali

Vajutage aeglaselt kolvivardale ja sustige kogu lahusti viaali.

Pulbri lahustamine

Hoides pdialt kolvivardal, keerutage viaali ettevaatlikult, kuni pulber
on lahustunud.

Arge raputage.

Lahuse kontrollimine
Enne manustamist tuleb lahust kontrollida. See peab olema selge ja véarvitu.

Arge kasutage lahust, kui see on hagune vdi sisaldab nahtavaid osakesi.
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5. Mitme viaali kasutamine

Kui annuse jaoks on vaja mitut viaali, jargige allolevaid juhiseid (5a ja 5b), vastasel juhul
jatkake kohe 6. sammuga.

a. 1. kuni 4. sammu kordamine

Korrake 1. kuni 4. sammu iga viaali puhul, kuni ettendhtud annuse
jaoks on ette valmistatud piisavalt lahust.

Eemaldage igalt viaalilt 3 ml sistel (vt samm 6b) ja jatke lahus
viaalidesse.

b. Suure sustla (G) kasutamine

Lahuse kdikidest viaalidest suurde stistlasse tdmbamiseks kinnitage
iga viaali puhul suur sistal (G) viaaliadapteri kilge (vt samm 3b) ja
sooritage 6. samm. Kui vajate viaali sisust ainult osa, kasutage
véljatdmmatava lahuse koguse hindamiseks sustlal olevat skaalat.

6. Lahuse sustlisse tdmbamine

a. Lahuse tagasi sustlisse tdmbamine
Suunake sistli ots tles. Tdmmates kolvivarrast aeglaselt allapoole,

tdbmmake kogu lahus sustlisse.

b. Sistli eemaldamine S

Sustli eemaldamiseks viaalist hoidke viaaliadapterist ja pdtrake sustlit
vastupaeva.

Soovitatav on ALTUVOCT kohe pérast manustamiskdlblikuks muutmist &ra kasutada (vt 16ik 6.3).

Manustamine

7. Valmistumine stistimiseks

a. Infusioonivooliku korgi eemaldamine

Avage infusioonikomplekti (E) pakend (rikutud komplekti mitte
kasutada).

Eemaldage voolikult kork.

& Arge puudutage vooliku korgita otsa.
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b. Sdistli kinnitamine #

Kinnitage ettevalmistatud stistel infusioonivooliku kiilge,
pOorates seda péripdeva.
&

c. Sustekoha ettevalmistamine

Vajaduse korral kasutage zgutti. Puhastage siistekoht alkoholiga
niisutatud tampooniga (F).

d. Ohu eemaldamine siistlist ja voolikust

Ohu eemaldamiseks suunake sustli ots Ules ja vajutage 6rnalt
kolvivardale. Arge suruge lahust l&bi nela.

& Ohu sistimine veeni véib olla ohtlik.

8. Lahuse siistimine

a. Noela sisestamine
Eemaldage ndelalt kaitsekate.
Sisestage noel veeni ja kui kasutasite Zgutti, eemaldage see.

© Viltimaks ndela lilkumist vite kasutada plaastrit, et ndela plasttiivad siistekohale
kinnitada.

b. Lahuse stistimine

Ettevalmistatud lahus tuleb siistida intravenoosselt 1...10 minuti jooksul, lahtudes patsiendi
enesetundest.

9. Ohutu hdvitamine

a. Noela eemaldamine

Eemaldage ndel. Painutage ndelakaitse nbelale, see peab kldpsates
Kinnituma. )

b. Ohutu havitamine
Visake komplekti kdik kasutatud osad (v.a pakend) ohutult meditsiiniliste jaddtmete mahutisse.

& Arge kasutage komplekti korduvalt.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/001
EU/1/24/1824/002
EU/1/24/1824/003
EU/1/24/1824/004
EU/1/24/1824/005
EU/1/24/1824/006
EU/1/24/1824/007

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Mulgiloa esmase valjastamise kuupéev: 17. juuni 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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Il LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Biogen MA Inc.

5000 Davis Drive, Morrisville
NC 27560

Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Rootsi

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast miiligiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt mgjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII hidbimisfaktor)

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Pulber: Uks viaal sisaldab nominaalselt 250 RU alfaefanesoktokogi (parast manustamiskdlblikuks
muutmist ligikaudu 83 RU/ml),

3. ABIAINED

Pulber: sahharoos, kaltsiumkloriiddinhtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid, polisorbaat 80

Lahusti: Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 3 ml lahustit sustlis, 1 kolvivarras, 1 viaaliadapter, 1 infusioonikomplekt

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne, parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kilmuda.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) the 6-kuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

altuvoct 250

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT 250 RU siistelahuse pulber

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII huiibimisfaktor)
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

250 RU

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese V11 hitbimisfaktor)

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Pulber: Uks viaal sisaldab nominaalselt 500 RU alfaefanesoktokogi (parast manustamiskdlblikuks
muutmist ligikaudu 167 RU/ml),

3. ABIAINED

Pulber: sahharoos, kaltsiumkloriiddinhtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid, polisorbaat 80

Lahusti: Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 3 ml lahustit sustlis, 1 kolvivarras, 1 viaaliadapter, 1 infusioonikomplekt

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne, parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kilmuda.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) the 6-kuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/002

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

altuvoct 500

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT 500 RU siistelahuse pulber

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII huiibimisfaktor)
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

500 RU

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 750 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII hidbimisfaktor)

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Pulber: tks viaal sisaldab nominaalselt 750 RU alfaefanesoktokogi (parast manustamiskdlblikuks
muutmist ligikaudu 250 RU/ml),

3. ABIAINED

Pulber: sahharoos, kaltsiumkloriiddinhtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid, polisorbaat 80

Lahusti: Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 3 ml lahustit sustlis, 1 kolvivarras, 1 viaaliadapter, 1 infusioonikomplekt

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne, parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kilmuda.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) the 6-kuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/003

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

altuvoct 750

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT 750 RU siistelahuse pulber

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII huiibimisfaktor)
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

750 RU

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII hidbimisfaktor)

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Pulber: Uks viaal sisaldab nominaalselt 1000 RU alfaefanesoktokogi (parast manustamiskdlblikuks
muutmist ligikaudu 333 RU/ml),

3. ABIAINED

Pulber: sahharoos, kaltsiumkloriiddinhtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid, polisorbaat 80

Lahusti: Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 3 ml lahustit sustlis, 1 kolvivarras, 1 viaaliadapter, 1 infusioonikomplekt

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne, parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kilmuda.

Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) the 6-kuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/004

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

altuvoct 1000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT 1000 RU siistelahuse pulber

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII hutibimisfaktor)
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1000 RU

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII hidbimisfaktor)

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Pulber: Uks viaal sisaldab nominaalselt 2000 RU alfaefanesoktokogi (parast manustamiskdlblikuks
muutmist ligikaudu 667 RU/ml),

3. ABIAINED

Pulber: sahharoos, kaltsiumkloriiddinhtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid, polisorbaat 80

Lahusti: Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 3 ml lahustit sustlis, 1 kolvivarras, 1 viaaliadapter, 1 infusioonikomplekt

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne, parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kilmuda.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) the 6-kuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/005

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

altuvoct 2000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT 2000 RU siistelahuse pulber

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII huiibimisfaktor)
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2000 1U

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese V11 hitbimisfaktor)

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Pulber: Uks viaal sisaldab nominaalselt 3000 RU alfaefanesoktokogi (parast manustamiskdlblikuks
muutmist ligikaudu 1000 RU/ml),

3. ABIAINED

Pulber: sahharoos, kaltsiumkloriiddinhtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid, polisorbaat 80

Lahusti: Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 3 ml lahustit sustlis, 1 kolvivarras, 1 viaaliadapter, 1 infusioonikomplekt

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne, parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kilmuda.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) the 6-kuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/006

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

altuvoct 3000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT 3000 RU siistelahuse pulber

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII huiibimisfaktor)
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3000 1U

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ALTUVOCT 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII hidbimisfaktor)

‘ 2. TOIMEAINE SISALDUS

Pulber: Uks viaal sisaldab nominaalselt 4000 RU alfaefanesoktokogi (parast manustamiskdlblikuks
muutmist ligikaudu 1333 RU/ml),

3. ABIAINED

Pulber: sahharoos, kaltsiumkloriiddinhtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid, polisorbaat 80

Lahusti: Sustevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahuse pulber ja lahusti

Sisu: 1 pulbriviaal, 3 ml lahustit sustlis, 1 kolvivarras, 1 viaaliadapter, 1 infusioonikomplekt

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosne, parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte lasta kilmuda.

Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.
Vdib hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) the 6-kuulise perioodi jooksul.

Kilmkapist valjavdtmise kuupaev:

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Rootsi

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1824/007

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

altuvoct 4000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi0tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT 4000 RU siistelahuse pulber

alfaefanesoktokog
(rekombinantne inimese VIII huiibimisfaktor)
iv.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

4000 1U

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ALTUVOCT’i lahusti

Sustevesi

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT

a7



Pakendi infoleht: teave kasutajale

ALTUVOCT 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 750 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 2000 RU sistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
ALTUVOCT 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

alfaefanesoktokog (rekombinantne inimese V11 hiiubimisfaktor)

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v0i meditsiinidega.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ALTUVOCT ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ALTUVOCT’i kasutamist
Kuidas ALTUVOCT’i kasutada

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas ALTUVOCT’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

IS NC NS =

1. Mis ravim on ALTUVOCT ja milleks seda kasutatakse

ALTUVOCT sisaldab toimeainet alfaefanesoktokogi, rekombinantset VIII hiiibimisfaktori
asendusvalku.

ALTUVOCT’i kasutatakse veritsusepisoodide raviks ja ennetamiseks A-hemofiiliaga (périlik
VIII hiidbimisfaktori puudulikkusest tingitud veritsushéire) patsientide kdigis vanuseriihmades.

VI hiidbimisfaktor on kehas loomulikult toodetav valk, mis on vajalik verehiitivete moodustamiseks
ja verejooksude peatamiseks. A-hemofiiliaga patsientidel VIII hiiibimisfaktor kas puudub vdi ei toimi
korralikult.

ALTUVOCT asendab puuduva vdi puuduliku VI hiidbimisfaktori. ALTUVOCT suurendab

VIII hiidbimisfaktori sisaldust veres, mis aitab verel veritsuskohas hiiiibeid moodustada, korrigeerides
sellega ajutiselt hlibimishaired.

2. Mida on vaja teada enne ALTUVOCT’i kasutamist
ALTUVOCT’i ei tohi kasutada

- kui olete alfaefanesoktokogi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne ALTUVOCT’1 kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o ALTUVOCT’1 kasutamisel voib harva esineda iilitundlikkusreaktsioone, sealhulgas
anaftlaktilised reaktsioonid (raske ootamatu allergiline reaktsioon). Allergilise reaktsiooni
néhtude hulka v8ivad muu hulgas kuuluda uldine stigelus, négestdbi, pitsitustunne rinnus,
hingamisraskused ja madal verer8hk. Juhul kui teil ilmneb tkskdik milline neist simptomitest,
katkestage viivitamatult ststimine ja pé6rduge oma arsti poole.

o Juhul kui te arvate, et madratud annus ei ole teie voi teie lapse veritsuse ohjamiseks piisav,
pidage ndu arstiga, sest sellel vdib olla mitmeid p&hjuseid. Mdnel inimesel vdivad seda ravimit
kasutades tekkida V111 hiiibimisfaktori vastased antikehad (V111 hitbimisfaktori inhibiitorid).
VI hiidbimisfaktori inhibiitorite teke on teadaolev tisistus, mis v8ib tekkida ravi ajal tkskdik
millise VI hudbimisfaktorit sisaldava ravimiga. Inhibiitorid, eriti kui nende sisaldus on suur,
takistavad ravi toimimist ja teid vOi teie last jélgitakse hoolikalt inhibiitorite tekke suhtes.

Kardiovaskulaarsed kérvaltoimed
Kui teil on sidamehaigus voi stidamehaiguse tekkerisk, olge VIII hliibimisfaktorit sisaldavate
ravimite manustamisel eriti ettevaatlik ja pidage ndu oma arstiga.

Kateetriga seotud tiisistused
Juhul kui peate kasutama tsentraalveeni kateetrit, tuleb arvestada sellega seotud tiisistuste, sh lokaalse
infektsiooni, bakterite verre sattumise ja verehiitivete tekkeriskiga kateetri sisestuskohas.

Muud ravimid ja ALTUVOCT
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud v6i kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine
ALTUVOCT ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
3. Kuidas ALTUVOCT’i kasutada

ALTUVOCT iga ravi alustab A-hemofiiliaga patsientide ravis kogenud arst. ALTUVOCT’1i
manustatakse veenisistena.

Pirast dige stistimistehnika viljadpet voib patsient voi tema hooldaja manustada ALTUVOCT’i
kodus. Teile vajaliku annuse arvutab arst (rahvusvahelistes Uhikutes ehk RU-des). See oleneb teie
kehakaalust ja sellest, kas saate ravimit veritsuse ennetamiseks voi raviks.

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Dokumenteerimine
Iga kord, kui te ALTUVOCT’i kasutate, markige iiles kuupédev, ravimi nimetus ja partii number.

Veritsuse ennetamine

ALTUVOCT’i tavaannus on 50 rahvusvahelist Gihikut (RU) kehakaalu tihe kilogrammi kohta.
Slstitakse Uks kord nadalas.
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Veritsuse ravi )
ALTUVOCT’i annus on 50 rahvusvahelist thikut (RU) kehakaalu (ihe kilogrammi kohta. Annust ja
manustamissagedust voib kohandada, lahtudes veritsuse raskusastmest ja asukohast.

Kasutamine lastel ja noorukitel
ALTUVOCT’1 voib kasutada igas vanuses lastel, soovitatav annus on sama kui tiiskasvanutel.

Kuidas ALTUVOCT’i manustatakse
ALTUVOCT’i manustatakse veenisiistena. Lisateave vt ,, ALTUVOCT’1 kasutusjuhend*.

Kui te kasutate ALTUVOCT’i rohkem, kui ette ndhtud

Pidage esimesel voimalusel ndu oma arstiga. Kasutage ALTUVOCT’i alati tépselt nii, nagu arst on
teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui te unustate ALTUVOCT’i kasutada

Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral stistimata. Stistige annus niipea, kui
see teile meenub ning jatkake seejérel normaalse annustamisskeemiga. Kui te ei ole kindel, mida teha,
pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.

Kui te Iopetate ALTUVOCT’i kasutamise

Kui te 1opetate ALTUVOCT’i kasutamise, ei pruugi te enam olla kaitstud veritsuse tekke eest voi

veritsus ei pruugi lakata. Arge 15petage ALTUVOCT’i kasutamist ilma eelnevalt arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Ulitundlikkusreaktsioonide, sealhulgas anafiilaktiliste reaktsioonide tekkimisel tuleb siistimine
viivitamatult peatada ja kohe arsti poole péérduda.

Ulitundlikkusreaktsioonide / anafiilaktiliste reaktsioonide siimptomid on:

o nao turse; o Ohetus;

. 166ve; o peavalu;

. uldine sugelus; o madal vererdhk;

o ndgestobi; o uldine halb enesetunne;

o pitsitustunne rinnus; o iiveldus;

. hingamisraskused,; o rahutus ja Kiired sidamel66gid,;
. pdletus- ja torkimistunne stistekohas; o pearinglus;

[ ] [ ]

kilmavérinad,; teadvuse kaotus.

Inhibiitorite tekkerisk

Lastel, keda ei ole eelnevalt VIII hiiibimisfaktorit sisaldavate ravimitega ravitud, tekivad inhibeerivad
antikehad (vt 16ik 2) vdga sageli (vOivad esineda rohkem kui tihel patsiendil 10st); seevastu
patsientidel, keda on eelnevalt VIII hutbimisfaktoriga ravitud (rohkem kui 150 péeva jooksul), esineb
seda riski aeg-ajalt (vOivad esineda kuni tihel inimesel 100st). Kui teil vdi teie lapsel tekivad
inhibeerivad antikehad, ei pruugi ravim enam korralikult toimida ning teie voi teie lapse veritsus voib
muutuda pusivaks. Sellisel juhul peate kohe pdérduma arsti poole.
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Selle ravimi kasutamisega voivad kaasneda jargmised kdrvaltoimed.

Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui tihel inimesel 10st):
. peavalu;
o artralgia (liigesevalu).

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni tihel inimesel 10st):
valu jasemetes (késivartes, kdelabades, séartes voi jalalabades);
seljavalu;

ekseem (slgelev, punetav voi kuiv nahk);

166ve;

ndgestdbi (stigelev 166ve);

palavik;

oksendamine.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni tihel inimesel 100st):
o reaktsioonid sustekohas (sealhulgas verevalumid ja pdletik).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib kskoik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas ALTUVOCT’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja viaalil pérast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta killmuda.
Hoida viaal valispakendis, valguse eest Kaitstult.

Enne manustamiskdlblikuks muutmist vdib ALTUVOCT’i pulbrit hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C)
tihe kuni 6-kuulise perioodi jooksul. Kuupaev, mil ravim kilmkapist vélja vbetakse, tuleb karbile
maérkida. Pdrast toatemperatuuril hoidmist ei tohi ravimit uuesti kiilmkappi panna.

Mitte kasutada pérast viaalile trikitud kdlblikkusaja I6ppu voi pérast kuue kuu moéddumist karbi
kilmkapist valjavotmisest, olenevalt sellest, kumb on varasem.

Pirast ALTUVOCTi pulbri lahustamist siistlis olevas lahustis, tuleb see kohe #ra kasutada. Arge
pange ettevalmistatud lahust kiilmkappi.

Manustamiskdlblikuks muudetud lahus peab olema selge ja varvitu kuni kergelt kiiitlev. Arge
kasutage seda ravimit, kui taheldate, et see on hagune vdi sisaldab nahtavaid osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ALTUVOCT sisaldab

- Toimeaine on alfaefanesoktokog (rekombinantne inimese VI1II hiitibimisfaktor). Uks
ALTUVOCT’i viaal sisaldab nominaalselt 250, 500, 750, 1000, 2000, 3000 vdi 4000 RU
alfaefanesoktokogi.

- Teised koostisosad on sahharoos, kaltsiumkloriiddihtdraat, histidiin, arginiinvesinikkloriid,
polusorbaat 80.

Kuidas ALTUVOCT vélja ndeb ja pakendi sisu

ALTUVOCT tarnitakse slstelahuse pulbri ja lahustina. Pulber on valge kuni valkjas pulber vdi kdmp.
Ststelahuse valmistamiseks ettendhtud lahusti on selge vérvitu lahus. Parast ettevalmistamist peab
stistelahus olema selge ja varvitu kuni kergelt kutlev.

Uks ALTUVOCT’i pakend sisaldab 1 pulbriviaali, 3 ml lahustit sistlis, 1 kolvivarrast,
1 viaaliadapterit ja 1 infusioonikomplekti.

Miudgiloa hoidja

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Rootsi

Tootja

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Rootsi

Infoleht on viimati uuendatud .

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Juhised ettevalmistamiseks ja manustamiseks asuvad infolehe p6ordel.
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ALTUVOCT’i kasutusjuhend
ENNE ALTUVOCT’I KASUTAMIST LUGEGE JUHEND TAHELEPANELIKULT LABIL

ALTUVOCT’i manustatakse intravenoosse sustena pérast sustelahuse pulbri lahustamist sustlis
tarnitud lahustiga.

Kui teie annuse jaoks on vaja mitut viaali, antakse teile mitu pakendit ja parimal juhul ka suur sustal.

Enne kui te ALTUVOCT’i esimest korda kasutate, peab tervishoiutootaja teile nditama, kuidas seda
nduetekohaselt ette valmistada ja sustida. Kui teil on kiisimusi, pidage néu oma tervishoiutdotajaga.

Tahtis teave

Kontrollige, et teil oleks dige nimetuse ja tugevusega ravim ning et teaksite, kui sageli ALTUVOCT’i
manustada.

Arge kasutage ravimit, mille kdlblikkusaeg on méddas, pakend on avatud v&i mis paistab kahjustatud.
ALTUVOCT"i ei tohi segada teiste siistelahustega.

ALTUVOCT’i on kéige parem hoida kiilmkapis. Enne kasutamist laske viaalil ja lahustisustlil
soojeneda toatemperatuurini. Arge kasutage valist soojusallikat.

Enne kasutamist kontrollige kdiki tarvikuid ning darge kasutage neid, kui need néivad kahjustatud.
Kdik tarvikud on ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Enne komplekti késitsemist peske kéed ja puhastage tasane pind. Kui te siistlit ei kasuta, asetage see
turvaliselt puhtale tasasele pinnale.

Tarvikute (sisalduvad pakendis) juhend

ALTUVOCT’i manustamiskolblikuks muutmiseks lahustatakse siistelahuse pulber (A) siistlis (B)
oleva lahustiga. Seejirel tuleb ALTUVOCT’i lahus manustada, kasutades infusioonikomplekti (E).

A. Pulbriviaal B. 3 mlsustel C. Kolvivarras D. Viaaliadapter E. Infusioonikomplekt
(eeltaidetud
lahustiga)

Lisatarvikud (ei sisaldu pakendis)

Veenduge, et teil oleks ké&epdrast alkoholiga niisutatud tampoonid (F).

Vdimalik, et saite apteekrilt eraldi suure sustla (G), millega lahus mitmest viaalist Uhte sistlasse
tdmmata. Kui teile suurt ststalt EI antud, manustage lahus igast sustlist, jargides 6. kuni 8. sammu.

\ @;@ (G L 58

F.  Alkoholiga niisutatud tampoonid G.  Suur slstal
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Manustamiskdélblikuks muutmine

1. Viaali ettevalmistamine

a. Korgi eemaldamine viaalilt

Hoidke pulbriviaali (A) puhtal tasasel pinnal ja eemaldage sellelt
plastkork.

b. Viaali kummikorgi puhastamine

Puhastage viaali kummikork pealt alkoholiga niisutatud tampooniga.
Jélgige, et viaali kummikork ei puutuks parast puhastamist millegi
vastu.

c. Viaaliadapteri pakendi avamine
Eemaldage viaaliadapteri pakendilt (D) seda kaitsev paberkate.

Arge puutuge viaaliadapterit ega vitke seda pakendist valja.

d. Viaaliadapteri kinnitamine
Asetage pakendis viaaliadapter tépselt viaali otsa.

Suruge seda alla, kuni adapter klopsatab oma kohale. Adapteri teravik
labistab viaali punnkorgi.

2. Sustli ettevalmistamine

a. Kolvivarda kinnitamine

Sisestage kolvivarras (C) 3 ml sustlisse (B). Pddrake kolvivarrast
péripéeva, kuni see on kindlalt kinnitunud.

b. Sastli korgi eemaldamine
Murdke perforatsioonikohast 3 ml sistlilt valge kork ja pange see kdrvale.

&  Arge puudutage korgi sisepinda ega suistli otsa.

3. Sustli kinnitamine viaalile

a. Viaaliadapteri pakendi eemaldamine

Eemaldage adapterilt pakend ja visake see dra. K

-
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Sustli kinnitamine viaaliadapterile

Hoides viaaliadapteri alaosast, asetage sistli ots vastu viaaliadapteri
otsa. P6odrake sUstlit paripdeva, et see kindlalt kinnituks.

Pulbri lahustamine lahustis

Lahusti lisamine viaali

Vajutage aeglaselt kolvivardale ja sustige kogu lahusti viaali.

Pulbri lahustamine

Hoides pdialt kolvivardal, keerutage viaali ettevaatlikult, kuni pulber
on lahustunud.

Arge raputage.

Lahuse kontrollimine

Enne manustamist tuleb lahust kontrollida. See peab olema selge ja vérvitu.

Arge kasutage lahust, kui see on hagune voi sisaldab néhtavaid osakesi.

Mitme viaali kasutamine

Kui annuse jaoks on vaja mitut viaali, jargige allolevaid juhiseid (5a ja 5b), vastasel juhul

jatkake kohe 6. sammuga.

1. kuni 4. sammu kordamine

Korrake 1. kuni 4. sammu iga viaali puhul, kuni ettendhtud annuse
jaoks on ette valmistatud piisavalt lahust.

Eemaldage igalt viaalilt 3 ml sistel (vt samm 6b) ja jatke lahus
viaalidesse.

Apteekrilt saadud suure siistla (G) kasutamine

Lahuse kdikidest viaalidest suurde stistlasse tdmbamiseks kinnitage
iga viaali puhul suur ststal (G) viaaliadapteri kilge (vt samm 3b) ja
sooritage 6. samm. Kui vajate viaali sisust ainult osa, kasutage
véljatdmmatava lahuse koguse hindamiseks sustlal olevat skaalat,
nagu tervishoiuttotaja teid juhendas.
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6. Lahuse sustlisse tdmbamine

a. Lahuse tagasi sustlisse tdmbamine
Suunake sistli ots Ules. TdBmmates kolvivarrast aeglaselt allapoole,
tdbmmake kogu lahus sUstlisse.

b. Sistli eemaldamine S

Sustli eemaldamiseks viaalist hoidke viaaliadapterist ja pdtrake sustlit
vastupaeva.

Manustamine

7.  Valmistumine suistimiseks

a. Infusioonivooliku korgi eemaldamine

Avage infusioonikomplekti (E) pakend (rikutud komplekti mitte =
kasutada). ;
Eemaldage voolikult kork. A~

&  Arge puudutage vooliku korgita otsa.

b. Sastli kinnitamine P
Kinnitage ettevalmistatud stistel infusioonivooliku kiilge,
pOorates seda paripaeva.
g

c. Sustekoha ettevalmistamine

»
Vajaduse korral kasutage zgutti. Puhastage siistekoht alkoholiga ]
niisutatud tampooniga (F).
h
d.  Ohu eemaldamine sistlist ja voolikust q #
Ohu eemaldamiseks suunake sustli ots Gles ja vajutage Ornalt * Hf“x
kolvivardale. Arge suruge lahust labi ndela. (IRNG

4L Ohu stistimine veeni vdib olla ohtlik. S
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Lahuse sustimine

Noela sisestamine
Eemaldage ndelalt kaitsekate.
Sisestage ndel veeni ja kui kasutasite zgutti, eemaldage see.

© Véltimaks ndela liilkumist vBite kasutada plaastrit, et nGela plasttiivad stistekohale
Kinnitada.

Lahuse sustimine

Ettevalmistatud lahus tuleb siistida intravenoosselt 1...10 minuti jooksul, l&htudes oma
enesetundest.

Ohutu havitamine

Noela eemaldamine

Eemaldage ndel. Painutage ndelakaitse ndelale, see peab I
kldpsates kinnituma.

Ohutu havitamine

Visake kasutatud ndel, kasutamata jaanud lahus, slstel/sustal ja tiihi viaal ohutult
nduetekohasesse meditsiiniliste jaatmete mahutisse.

& Arge kasutage komplekti korduvalt.
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IV LISA

TEADUSLIKUD JARELDUSED JA MUUGILOA (MUUGILUBADE) TINGIMUSTE
MUUTMISE ALUSED
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Teaduslikud jareldused

V0ttes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet alfaefanesoktokogi
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikud jareldused
jargmised.

Olemasolevate andmete, sh kirjanduse ja spontaansete teadete p6hjal, mille hulgas on ménel juhul
tdheldatud ka lahedast ajalist seost, ning arvestades usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse
riskihindamise komitee pdhjuslikku seost alfaefanesoktokogi ja V111 hiiibimisfaktori inhibeerimise
vahel véhemalt mdistlikult voimalikuks. Seet6ttu jareldab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et
alfaefanesoktokogi sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb ajakohastada.

Olles labi vaadanud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite komitee
ravimiohutuse riskihindamise komitee uldiste jarelduste ja soovituse alustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused
Alfaefanesoktokogi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite komitee arvamusel, et
alfaefanesoktokogi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski tasakaal ei muutu, kui ravimiteabes

tehakse valjapakutud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta mitgiloa (mdtgilubade) tingimusi.
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